DCI: PIOGLITAZONUM

”Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 14 cod (A020E): DCI PIOGLITAZONUM

L. Criterii de includere in tratamentul specific:
1. In monoterapie:
- la pacientii cu DZ tip 2 si insulinorezistentad importanta, care nu tolereaza metforminul
sau la care este contraindicat, si la care valoarea HbAlc este >/= 7%, desi masurile de
respectare a stilului de viata au fost aplicate si respectate de cel putin 3 luni.

Insulinorezistenta importanta este sugerata de:
¢ indice de masa corporala, in continuare IMC >/= 30 kg/mp

e circumferinta abdominald, n continuare CA > 94 cm la barbati si > 80 cm la femei

e alte elemente ale sindromului metabolic.

2. In terapie orald dubla, in asociere cu:
- metformin, la pacientii cu glicemia insuficient controlata, dupa cel putin 3 luni de
respectare a indicatiilor de modificare a stilului de viatd si de administrare a
metforminului in doza maxima tolerata (valoarea HbAlc >/= 7%)

- un derivat de sulfoniluree la pacientii care prezinta intoleranta la metformin sau pentru
care metforminul este contraindicat, glicemia fiind insuficient controlata, desi masurile
de respectare a stilului de viatd si administrarea unui derivat de sulfoniluree, in doza
maxima tolerata, au fost aplicate de cel putin 3 luni. (valoarea HbAlc >/= 7%).

3. In terapie oral tripla
- la pacientii cu DZ tip 2 si insulinorezistenta importanta la care, dupa cel putin 3 luni de
respectare a indicatiilor de modificare a stilului de viatd si de administrare a

metforminului in asociere cu derivati de sulfoniluree, in doze maxime tolerate, valoarea
HbAlc >/=7%.

4. Pioglitazona este, de asemenea, indicatd in combinatie cu insulind, la pacientii cu DZ tip 2 si
insulinorezistenta importanta, care nu tolereaza metforminul sau la care este contraindicat si la
care HbAlc este >/= 7%, in ciuda masurilor de modificare a stilului de viatd si a administrarii
unei insulinoterapii in doze adecvate, pe o perioada de minim 3 luni.



I1. Doze

Pioglitazona: 15 - 30 mg/zi si, in caz de neatingere a tintei dupa 3 luni (HbAlc < 7%), doza se
poate creste la 45 mg/zi.

In asocierea cu insulin, doza curenti de insulini poate fi pastrati dupa initierea tratamentului cu
pioglitazona. Daca pacientii raporteaza hipoglicemie, doza de insulina trebuie scazuta.

II1. Criterii de evaluare a eficacitatii terapeutice
1. Monitorizarea si evaluarea eficientei terapiei se realizeaza dupa cum urmeaza:
a) de catre medicul prescriptor, in functie de fiecare caz in parte, pe baza parametrilor
clinici si paraclinici;
b) clinic: toleranta individuald, semne si simptome de reactie alergica, evaluarea functiei
renale sau alte evaluari clinico-biochimice, acolo unde situatia clinica o impune;

c) prin determinarea valorii glicemiei bazale si postprandiale in functie de fiecare caz in
parte si evaluarea HbAlc la initierea tratamentului si ulterior periodic, la 6 si 12 luni

2. Ori de cate ori se produc modificari ale schemei terapeutice, eficienta acestora trebuie probata
prin determinarea glicemiei a jeun si postprandiale (acolo unde este posibil, si a HbAlc).

3. Schemele terapeutice instituite vor fi mentinute doar daca demonstreaza un avantaj terapeutic
si sunt de folos la obtinerea si mentinerea echilibrului metabolic in tintele propuse. La rezultate
similare (in termenii tintelor terapeutice si ai calitatii vietii pacientului) vor fi mentinute schemele
terapeutice cu un raport cost-eficienta cat mai bun.

4. Dupa atingerea si mentinerea tintelor terapeutice se va testa posibilitatea mentinerii acestora in
conditiile reducerii dozelor: se va testa doza minima eficienta.

IV. Contraindicatii
hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

- insuficienta cardiaca sau istoric de insuficienta cardiaca (stadiile NYHA I pana la IV)
- insuficientad hepatica
- cetoacidoza diabetica

- neoplasm de vezica urinara confirmat in prezent sau antecedente de neoplasm de vezica
urinara

- hematurie macroscopica neinvestigata

— boala cardiaca ischemica.



V. Precautii
- Retentia hidrica si insuficientd cardiaca.

- Monitorizarea functiei hepatice.

- Tulburari oculare.

- Cresterea greutatii corporale: greutatea pacientului trebuie determinata periodic.
- Anemia.

- Hipoglicemia.

— Tulburari osoase.

- Nu se vor folosi tiazolidindione la pacientii dializati.

- Comprimatele de pioglitazond confin lactoza si de aceea nu trebuie administrate la
pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de lactaza sau
sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza.

VI. intreruperea tratamentului: decizia de intrerupere temporara sau definitivd a tratamentului
va fi luatd in functie de indicatii si contraindicatii de catre specialistul diabetolog, la fiecare caz in
parte.

VII. Prescriptori: Initierea se face de catre medicii diabetologi, alfi medici specialisti cu
competenta in diabet in baza protocolului terapeutic §i ghidului in vigoare, iar continuarea se
poate face si de catre medicii desemnati conform prevederilor legale In vigoare sau medicii de
familie, in dozele si pe durata recomandatd in scrisoarea medicala.”



